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Zdravotnický výzkum se dostal do 
středu pozornosti propracovaných etic-
kých kodexů, které reagovaly na výji-
mečná, avšak závažná selhání lékařů 
a dalších zdravotníků, jež popřela zá-
klady lidské důstojnosti. Od stručného 
Norimberského kodexu vedla cesta vý-
voje univerzálního mezinárodního stan-
dardu přes klíčovou Helsinskou deklara-
ci k podrobné směrnici CIOMS a mezi-
státně-komerční kodifikaci Správné kli-
nické praxe (tzv. GCP). Nedodržení uve-
dených standardů může být důvodem 
k nepřijetí výsledků výzkumu vědeckou 
komunitou. Význam etické samoregula-
ce nelze přehlížet, konečně se mnoho-
násobně promítá v každé aktuální práv-
ní úpravě. Tento příspěvek se však bude 
týkat jednoho z klíčových nástrojů čes-
ké, mezinárodní a evropské právní re-
gulace zdravotnického výzkumu, institu-
tu informovaného souhlasu, jež je až na 
výjimky nezbytným předpokladem zdra-
votnického výzkumu na člověku. 

Nadnárodní regulace
Základní rámec, nevýslovně předpo-

kládající informovaný souhlas jednotliv-
ce s účastí na zdravotnickém výzkumu, 
nacházíme v ústavních a mezinárodních 
dokumentech o lidských právech. Česká 
Listina základních práv a svobod zmiňu-
je právo člověka na život, zdraví, svobo-
du a soukromí, které vylučují (nejsou-
-li jiné právně závažné důvody) zásahy 
do tělesné a duševní integrity bez sou-
hlasu dotčeného. Tentýž dokument při-
tom jen s podstatně menší naléhavostí 
připomíná právo na zdravotní péči (je-
jíž pokrok je vázán na zdravotnický vý-
zkum) a svobodu vědeckého výzkumu. 
Obdobné zásady chránící samotné bytí 
a důstojnost člověka zmiňuje rovněž (ev-
ropská) Úmluva o ochraně lidských práv 
a základních svobod. Klíčovým meziná-
rodním dokumentem je nicméně Úmlu-
va o lidských právech a biomedicíně, 
rovněž vytvořená na půdě Rady Evro-
py. Jako první mezinárodně závazný in-
strument hovoří výslovně o účasti člo-

věka na zdravotnickém výzkumu (čl. 15 
až 18) a jednoznačně postuluje poža-
davek informovaného souhlasu (čl. 16). 
Jako zdroj práva určeného k přednost-
nímu použití před nedostatečným čes-
kým právem může sloužit jako výklado-
vé vodítko pro uplatnění národní zákon-
né úpravy, popřípadě dokonce korigovat 
z ní vyvozené závěry. 

Právní rámec výzkumu v ČR
V České republice není právní rá-

mec zdravotnického výzkumu sjedno-
cen. Nacházíme jej upraven v několika 
předpisech, které jen z části zakládají – 
nejen ve vztahu k informovanému sou-
hlasu s účastí na konkrétním typu zdra-
votnického výzkumu – úpravu rozmani-
tou vzhledem k odlišnostem, nezřídka 
totiž zakládají zbytečné rozdíly. Nejčet-
nější klinická hodnocení léčiv upravuje 
několik paragrafů (§§ 33–38) zákona č. 
79/1997 Sb., o léčivech, v mnoha ohle-
dech propracovanější je úprava klinické-
ho hodnocení (zkoušek) zdravotnických 
prostředků v novějším zákoně č. 123/
2000 Sb. (§§ 8-16), naopak jen útržko-
vá, zjevně nouzová a dočasná je úprava 
výzkumu zdravotnických metod v § 27b 
mnohokrát měněného, původně ještě 
socialistického zákona č. 20/1966 Sb., 
o péči o zdraví lidu. V národním regulač-
ním vakuu se podle mého mínění ocitají 
zátěžové testy a podobný výzkum, kte-
rý nebývá ani tak spojen se zdravotnic-
tvím, jako spíš s jinými resorty (typicky 
armádou). 

Osoba – samozřejmě fyzická, člověk, 
jehož těla nebo duše se zdravotnický vý-
zkum týká, bývá označován(a) zpravidla 
jako subjekt hodnocení. Subjekt proto, 
aby se zdůraznilo, že není objektem mo-
cenského působení lékařů, výzkumníků 
nebo státu. 

Zdravotnický výzkum, ať už diagnos-
tických, terapeutických nebo profylak-
tických metod, léčivých přípravků nebo 
zdravotnických prostředků, se může 
spojovat s odůvodněnou (podle dosa-
vadních laboratorních, popř. předchá-

zejících klinických studií) nadějí, že při-
nese zlepšení zdravotního stavu subjek-
tu – obvykle pacientovi, osobě trpící ur-
čitou nemocí nebo nedostatkem. Pak je 
výzkumem terapeutickým. Zdravotnický 
výzkum, který s důvěrou v tento osobní 
přínos spojován nemůže být, je netera-
peutický. Rozlišování těchto dvou podob 
zdravotnického výzkumu podle očeká-
vaného výsledku je klíčové. Při terapeu-
tickém výzkumu lze, a mnohdy bývá po-
třebné, rezignovat na plný osobní infor-
movaný souhlas pacienta. Také pacien-
ti, jež souhlas schopní vyslovit nejsou, si 
zaslouží nejmodernější péči, která při-
rozeně nejdříve bude experimentální. 
Naopak účast na neterapeutickém vý-
zkumu s dobrovolníky (probandy) musí 
být podle etických i právních předpisů 
vyhrazena jen těm, jež dokáží vyjádřit 
zcela svobodný souhlas, jež bude za-
ložen na jakostním osobním seznámení 
s povahou zdravotnického experimen-
tu, osobám, od kterých lze čekat dobrou 
spolupráci, a kteří svou volbou nevysta-
vují z pohledu ryze osobního – zbyteč-
nému ohrožení jiné osoby: těhotné ženy 
své budoucí děti. 

Vědecké hodnocení běžné praxe
Plné vztahování pravidel týkajících 

se zdravotnického výzkumu na takový, 
který spočívá ve vědeckém hodnocení 
běžná zdravotnické praxe (užití registro-
vaných léčivých přípravků v určené indi-
kaci, zdravotnických prostředků s ověře-
nou shodou s prověřenými vzory, uplat-
nění uznávaných metod), realizované 
ovšem v rámci výzkumného protokolu, 
je problematické, neboť individuální a in-
stitucionální zátěž bývá dílem zbyteč-
ná. Jediný zásadní důvod pro uplatně-
ní pravidel je informování subjektů o vě-
deckém zpracování výsledků s možnými 
dopady na nakládání s jejich osobními 
údaji a o samotném vědeckém vyhod-
nocení. Dodatečná rizika totiž z takové-
ho zdravotnického výzkumu nevzchá-
zejí. V ČR právo tuto nadbytečnou zá-
těž nedostatečným rozlišováním vyvolá-
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vá zejména u klinického hodnocení léči-
vých přípravků. Na hraně zdravotnické-
ho výzkumu se rovněž pohybují výzkum-
né činnosti se zanedbatelným rizikem, 
jako je hodnocení výživy včetně užívání 
potravních doplňků, životních stylů nebo 
výzkumy na pomezí psychologie a socio-
logie. Také zde je příležitostné uplatňo-
vání nastiňovaných pravidel, jejichž zá-
běr jednoznačně české právo vždy neur-
čuje, vnímáno často jako přehnané. Ve 
vakuu ovšem tento výzkum podle mne 
není, Úmluva o lidských právech a bi-
omedicíně se podle mého názoru má 
vzhledem k širokému pojetí zdraví uplat-
nit v zásadě také zde. 

Osoby účastnící se výzkumu
Vraťme se ale ke zdravotnickému vý-

zkumu v úzkém pojetí, nezahrnujícímu 
vědecké sledování běžné praxe. Zmí-
něné pasáže jednotlivých českých zá-
konů vylučují, resp. výrazně omezují 
účast osob zbavených nebo omezených 
ve způsobilosti k právním úkonům, osob 
v závislém postavení (např. vězni či vo-
jáci základní služby), osob léčených bez 
souhlasu, nezletilých a těhotných žen, 
eventuálně cizinců nebo osob bez trva-
lého pobytu. Až na výjimky tyto výluky 
platí pro účast na neterapeutickém vý-
zkumu. Uvedené osoby tedy platně in-
formovaný souhlas s takovým výzku-
mem poskytnout nemohou: nezřídka ne-
jen reálně, ale vždy také legálně. 

Účast uvedených osob na výzkumu 
s očekávaným osobním přínosem je 
obecně přípustná. Když však není mož-
né očekávat osobní svobodný informo-
vaný souhlas vzhledem k dlouhodobé-
mu nebo krátkodobému stavu subjek-
tu, je třeba jej nahradit souhlasem zá-
konného nebo dle zákona ustanovené-
ho zástupce. Na začátku června letoš-
ního roku vstoupila v účinnost novela 
zákona o léčivech, která připustila za-
řazování pacientů např. v bezvědomí 
bez souhlasu nedosažitelného zákon-
ného zástupce do klinické lékové studie. 
Ovšem ani běžná opatrovnická praxe ve 
vztahu k osobám v bezvědomí, osobám 
psychicky nemocným a mentálně posti-
ženým není příliš uspokojivá. Chybí pro-
fesionální, jmenovitě ustanovení opat-
rovníci, působení institucionálních zá-
stupců resp. jejich pracovníků (obecních 
úřadů apod.) bývá formální a ani zástup-
ci z řad příbuzných nejsou vždy optimál-
ní volbou. 

Za zmínku stojí nestejná pravidla pro 
účast dětí a mladistvých. Mezinárodně 

právně zcela souladná úprava, tedy ta, 
jež vedle souhlasu zákonných zástupců 
(typicky rodičů, počítá s participací ne-
zletilého na rozhodování, se výslovně 
zakotvuje jen pro klinické zkoušky zdra-
votnických prostředků. Pro ostatní druhy 
zdravotnického výzkumu je potřebnost 
srovnatelného přístupu odvozovat od 
uplatnění standardů základních lidských 
práv, resp. mezinárodních práv dítěte. 
Získávání konsenzu starších dětí a mla-
distvých s účastí ovšem v praxi nic ne-
brání, neboť stále platí zásada, že nad-
bytečné v právu nevadí. Obdobně je žá-
doucí také přistupovat k osobám zbave-
ným způsobilosti k právním úkonům. 

Vzhledem k osobní účasti subjek-
tu a jeho oprávnění vzít souhlas kdyko-
li zpět, považuji za přehnané ověřování 
jeho totožnosti kontrolou osobních do-
kladů. Za nikoli nezbytné mám – vzhle-
dem k české praxi – ověřování oprávně-
ní rodičů dítěte k jeho zastupování. Pro-
věření totožnosti a oprávnění zástupce 
bych nicméně doporučoval u rozhodo-
vání týkajícího se osob zbavených způ-
sobilosti k právním úkonům nebo v tom-
to ohledu omezených. 

Informovaný souhlas
Informovaný souhlas subjektu s účas-

tí na zdravotnických studiích je třeba po-
važovat za vícestranný úkon. Vždy je 
totiž nabízen: lékařem či dalším zdra-
votníkem, resp. jeho jménem zdravot-
nickým zařízením, kde se zdravotnický 
výzkum provádí. Informovaný souhlas 
je smlouvou o experimentální zdravot-
ní péči, v nečetných případech výzkumu 
se zdravými dobrovolníky/probandy pak 
smlouvou o osobní službě. Dikce zá-
konných úprav otevírá prostor pro úva-
hy o trojstranném rázu tohoto zvláštního 
typu smluv: na základě smluv o organi-
zaci zdravotnické studie (mezi zadavate-
lem a zdravotnickým zařízením) tou tře-
tí stranou bude zadavatel, obvykle far-
maceutický výrobce, výrobce zdravot-
nických prostředků, výzkumná institu-
ce nebo vědecká společnost. Tato „tře-
tí strana“ má totiž přímé povinnosti vůči 
subjektům výzkumu (např. obstarání po-
jištění). Zdravotnické zařízení, zastou-
pené zkoušejícími lékaři jako osobami 
oprávněnými k získávání informovaného 
souhlasu, pak vystupuje jako specifický 
zprostředkovatel. 

Informovaný souhlas je zásadně vy-
jádřen písemně, přičemž ověření vůle 
subjektu nebude představitelné bez jeho 
podpisu. Podpis zástupce institucí nao-

pak nezbytný nebude, bude však určitě 
vhodný, přinejmenším podpis zkoušejí-
cího lékaře. Doporučit si zaslouží také 
přesná (podle okolností i minutová) da-
tace úkonu, aby se předešlo podezření 
o antedatování. Náležitosti informova-
ného souhlasu (zpravidla tzv. informací 
pro pacienta/probanda, které bývají pří-
lohou k listu potvrzujícímu souhlas sub-
jektu nebo jeho zákonného zástupce) 
jsou specifikovány v citovaných záko-
nech (§ 36 zákona č. 79/1997 Sb., § 10 
zákona č. 123/2000 Sb. a § 27b zákona 
č. 20/1966 Sb.) a navazujících provádě-
cích předpisech různě podrobně, avšak 
vždy poměrně jednoznačně. Výčet jed-
notlivých informací proto nepovažuji za 
potřebné zde vypisovat, jenom bych 
upozornil na potřebu přesného ozna-
čování jednotlivých subjektů (zejména 
zadavatelů a zdravotnických zařízení). 
Za vzor lze jistě považovat nejpodrob-
nější z uvedených katalogů, neboť do-
plňující informace rozhodně nebudou 
na škodu. Praxi zjednodušených infor-
mací pro dětské pacienty lze ve světle 
nezřetelné české právní úpravy hodnotit 
vstřícně jako zohlednění spolurozhodo-
vací kompetence dětí a mladistvých, byť 
sama stěží naplňuje náležitosti informo-
vaného souhlasu. 

Žádná správní nebo soudní praxe se 
dosud nevěnovala následkům neúplných 
informací. Není tedy zřejmé, jaké závady 
zakládají neúčinnost souhlasu. Informo-
vání pacienta se samozřejmě neomezu-
je na písemně stvrzené informace, jsou 
však jediným dokladem o tomto proce-
su. Žádoucí vnitřní účinek informací to-
tiž nelze jednotlivě zaručit. Také souhlas 
s vnitřní neboli mentální rezervací nebo 
„rezignací“ je platný. 

Subjekt zdravotnického výzkumu má 
právo svou účast kdykoli ukončit jakým-
koli projevem vůle. Písemné zachycení 
tohoto kroku je jistě žádoucí, nevůli k po-
kračování však může vyjádřit také úst-
ně nebo dokonce konkludentně, např. 
skončením docházek nebo odchodem 
ze zdravotnického zařízení. Ze strany 
subjektu výzkumu tedy zachování for-
my potřebné pro samotný informovaný 
souhlas není. Naopak předčasné ukon-
čení nebo změna výzkumné činnosti ze 
strany zkoušejícího lékaře nebo zdravot-
níka, resp. zdravotnického zařízení, po 
písemném stvrzení nebo sdělení volá, 
ať už důvodem k němu byla špatná spo-
lupráce subjektu, nástup okolností poja-
tých v protokolu výzkumu jako vylučují-
cích kritérií, změna výzkumného zámě-
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ru ze strany zadavatele nebo zásah 
státních orgánů. 

Nakonec je třeba připomenout, 
že informovaný souhlas není jedinou 
podmínkou provádění zdravotnického 
výzkumu. Podle druhu výzkumu jsou 
dalšími předpoklady (jejichž splnění 
z povahy věci musí přecházet získá-
vání informovaného souhlasu) svole-
ní etických komisí a příslušných stát-
ních orgánů. Klinický výzkum samo-
zřejmě nemůže dělat lékař ve zdra-
votnickém zařízení, jehož je zaměst-
nancem, „načerno“, bez souhlasu pří-
slušných vedoucích pracovníků, ne-
boť jej provádí jménem zdravotnické-
ho zařízení v rámci pracovního úvaz-
ku. Smlouvy o provádění výzkumu 
uzavírá jen jako ustanovený zkoušejí-
cí, nikoli jako samostatná strana. Po-
rušování právních pravidel zdravot-
nického výzkumu zakládá prostor pro 
uplatnění soukromoprávní, správní 
i trestní odpovědnosti. •


